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・審議・採決に参加可能な委員数として、IRB を構成する委員の過

半数、ただし最低でも５名以上の参加 

・⼿順書などで他の成⽴要件を定めた場合、当該要件を満たすこと 
 

【解説】 IRB では、治験の倫理的、科学的妥当性が審議されます。

そのため、上記の要件以外に専⾨委員、⾮専⾨委員及び外部委

員の参加は不可⽋です。その上で、専⾨委員は医学や薬学等の専

⾨的な⽴場から、治験の妥当性を判断します。⼀⽅、⾮専⾨委員

は被験者や⼀般市⺠の⽴場から被験者が不当な不利益を被ること

がないか、説明⽂書が分かりやすいか等を判断します。また外部委

員は、IRB が適正に運営されているかを併せて判断します。なお⾮

専⾨委員と外部委員は兼任できませんので注意が必要です。 

 

IRB で審議するポイントを具体的に⽰します。 

また、社会的弱者（医･⻭学⽣、薬学⽣、看護学⽣、病

院および検査機関の下位の職員、製薬企業従業員ならびに

被拘禁者などで、上位者などからの報復が懸念されるために治

験への⾃発的参加の意思に不当に影響を受ける可能性のあ

る者を指します。不治の病に罹患している患者、ホームレスなど

も含まれます。）が被験者となる可能性のある治験、第Ⅰ相

治験のような安全性や薬物

動態を評価する治験、緊急

状況下における救命的治験

等の場合には特に慎重に審

議することが求められます。こ

れらは IRB が被験者保護に

対して⾮常に重要な役割を

担っていることのあらわれです。 

また 2008 年の GCP 改正では、各医療機関が適切な

IRB を設置し、また外部の IRB を選択可能にするため、IRB

の情報を（独）医薬品医療機器総合機構（PMDA）に登

録することや、ホームページなどで⼿順書、委員名簿、会議記

録の概要を公表することが義務化されました。さらに NPO 法

⼈、⼀般社団法⼈、⼀般財団法⼈及び学術団体が IRB を

設置した場合には、審議を継続的に⾏える経済的基盤を有し

ていることも求められています。IRB の設置にはその他にも要件

がありますが、それら全て、適切な審議に必須の要件です。 

院⻑は IRB の意⾒に基づいて治験の実施や継続について

決定します。すなわち IRB が承認しなければ治験を実施する

ことはできません。 

 

次回 GCP レターの予定 

 2014 年 11 ⽉ 30 ⽇ 発⾏予定
 

 

 

・治験が倫理的、科学的に妥当であるか 
・当該医療機関で治験を実施することが適切であるか 
・説明⽂書の記載内容が⼗分であり、また被験者が理解できる

ように平易な⽂章で書かれているか 
・治験に参加することにより被験者が不当な不利益を被ることは

ないか 
・被験者への⽀払い額や⽀払い⽅法が妥当であるか 
・被験者に健康被害が⽣じた場合の補償が妥当であるか 
・被験者の募集⼿順が妥当であるか など 
 

今回は IRB の責務を中⼼に解説していただきました。次回も

「治験を⾏う基準」について発信していただく予定です。 

GCP レターに対するご意⾒、ご指摘、ご感想などがございました

ら、アドバイザリーボード運営事務局までお寄せ願います。 

アドバイザリーボード運営事務局のメールアドレス： 
ssi-advisory_board@j-smo.com 

GCP レターのバックナンバー： 
http://www.j-smo.com/gcpl_archive/ 

※本レターの無断転載を禁⽌いたします。 

アドバイザリーボード運営事務局からのお知らせ 

回答と解説


